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(54) Schlauch fur einen medizinischen Behaiter 

(57) Ein Schlauch fur einen medizinischen BehaKer 
wird dadurch weitergebildet, daB der Schlauch eine 
duBere Schicht aus Ethylen-Vinyiacetat-Copolymer und 
eine innere Schicht aus Polyurethan aufweist. Ein medi- 
zinischer Behaiter ist mit mindestens einem Ansatz aus 
einem erfindungsgemdBen Schlauch versehen. Ein 
erf indungsgemaBer Schlauch vereinigt gute chemische 
Eigenschaften wie Fetlkompatibilitat und chemische 
Inertheit mit guten verbindungstechnischen Eigen- 
schaften wie VerschweiBbarkeit mit EVA und VerWeb- 
barkeit mit anderen Bauteilen, beispielsweise aus ABS. 
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Beschrefbung 

Die Erfindung betrtfft einen Schlauch fQr einen 
medizinischen Behaiter sowie einen medizinischen 
Behaiter mit einem Schiauchansatz. s 

Als "medizinische Behaiter" werden in diesem 
Zusammenhang alle Behaiter, insbesondere Flaschen 
und Beutel bezeichnet die fQr medizinische Zwecke 
eingesetzt werden. Dazu gehOren insbesondere Behai- 
ter fQr die enterale Oder parenterale Ernahrung, fQr die w 
Infusion von Medikamenten Oder die Transfusion von 
Blut 

Medizinische Behaiter sind insbesondere bekannt 
als Beutel, die bereits vom Hersteller mit einer lange 
lagerfahigen medizinischen ROssigkeit gefQilt sind. und is 
als sogenannte Mischbeutel. Letztere werden erst Kurz 
vor der Anwendung mft einer Mischung aus mehreren 
medizinischen RQssigkeiten gef OHt, und zwar entweder 
beim Hersteller/Lieferanten Oder beim behandelnden 
Arzt. Mischbeutel werden insbesondere for solche 20 
medizinische RQssigkeiten eingesetzt die in gemisch- 
tem Zustand nicht lange haltbar sind. 

Sowohl vorgefOlfte Beutel als auch Mischbeutel 
weisen mindestens einen Ansatzstutzen auf, der aus 
einem kurzen Stuck (einige Zentimeter) eines Schlau- 25 
ches gebildet ist Dieser schlauchfOrmige Ansatz ist an 
einem Ende mit dem Beutel verbunden und am anderen 
Ende normalerweise mit einem Kbnnektor oder einem 
sonstigen Bauteil, insbesondere einem Hartbauteil, ver- 
sehen. Der Konnektor oder das sonstige Bauteil kfinnen 30 
aus einem Kunststoff wie ABS, EVA oder PVC, aus 
Metall, einem anderen geeigneten Material oder einer 
Kombination dieser Materialien gebildet sein. Der Kon- 
nektor kann einen durchstechbaren Bereich aufwosen, 
beispielsweise eine Gummimembran oder einen Gum- 35 
mipfropfen. Zum AnschluB eines mit mindestens einem 
derart'gen Kbnnektor versehenen Behaiters wird eine 
Kanuie durch den durchstechbaren Bereich des Kon- 
nektors gestochen. Eine zusatzliche mechanische Ver- 
riegelung kann vorgesehen sein; sie ist aber nicht <o 
notwendig, weil die KanQle von dem Gummimaterial 
des durchstechbaren Bereiches relativ fest gehalten 
wird. Die Kanuie kann mit einem langeren Schlauch 
verbunden sein, Ober den die medizinische ROssigkeit 
einem Patienten zugefuhrt wird. An diesem letztge- 45 
nannten Schlauch kann eine RegulierWemme zur Ver- 
anderung des StrOmungsquerschnrtts vorgesehen sein. 

Ein Mischbeutel weist typischerweise drei der 
gerade beschriebenen Schlauchansdtze auf, die jeweils 
mit einem Konnektor versehen sind. Die Ansatze die- so 
nen zum BefQIIen des Beutels (hier ist ein spezieller, 
fest verschlieBbarer Metall- Oder Kunststoffkonnektor 
vorgesehen), zum Entnehmen der medizinischen ROs- 
sigkeit und zum Zugeben von weiteren Medikamenten 
zur im Beutel enthaitenen ROssigkeit. 55 

Ein erfindungsgemaBer Schlauch wird vorzugs- 
weise bei der Herstellung eines medizinischen Behai- 
ters eingesetzt. um die oben beschriebenen kurzen 
Schlauchansdtze des Behaiters zu bilden. Jedoch ist 
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ein erfindungsgemaBer Schlauch auch als Verfoin- 
dungsleitung zwischen dem Behaiter und dem Patien- 
ten verwendbar. SchiieBlich werden als Beutel 
ausgestaltete Behaiter in der Regel aus langen Schlau- 
ch en mit verhaHnismaBig groBem Durchmesser durch 
Abtrennen und VerschweiBen einzelner StOcke herge- 
stellt. Auch solche Schiauche sollen als "Schiauche" im 
Sinne der Erfindung betrachtet werden. 

Aus der EP 0 355 71 1 A1 ist ein aus einem homo- 
genen Ethylen-Vinylacetat-Copolymer (EVA) bestehen- 
der Schlauch mit einem Vinyiacetat-Anteil von 12 % bis 
28 % bekannt, bei dem vorzugsweise das Ethylen- 
Vinylacetat-Copolymer nicht kreuzvernetzt ist. 

Ein derartiger Schlauch weist gute mechanische 
Eigenschaften wie hohe Stabilitat und Sterfhert auf. Er 
ist auBerdem chemisch inert und benOtigt beispiels- 
weise im Gegensatz zu PVC, keine Weichmacher. Dies 
ist insbesondere bei der Verwendung mrt fetthaltigen 
medizinischen RQssigkeiten (beispielsweise bei Fett- 
emulsionen zur kQnstlichen Ernahrung) wichtig, da 
Weichmacher in Kunststoffen, die mit einer fetthaltigen 
medizinischen ROssigkeit in Kbntakt stehen, allmdhlich 
in dieser Flussigke'rt in LOsung gehen und sie verunrei- 
nigea 

Aus diesen GrOnden ist es vorteilhaft, sowohl den 
Behaiter als auch den oder die AnschluBstutzen aus 
EVA herzustellen. Diese Bauteile kfinnen miteinander 
verschweiBt werden, beispielsweise durch Hochfre- 
quenzschweiBen. 

Bei bekannten medizinischen Behattern mit 
AnschluBstutzen aus EVA ist in jeden der AnschluBstut- 
zen ein zylindrisch-rohrfOrmiger Fortsatz des jeweiligen 
Konnektors oder des anderen Bauteils gesteckt. Es ist 
nicht m&glich, das Bauteil mit dem AnschluBstutzen 
durch ein oberf lachliches AnIOsen der einander beruh- 
renden Rachen zu verWeben, weil das EVA-Material 
des Stutzens wegen seiner Inertheit nicht chemisch 
anldsbarist 

Bei BehaHern mit AnschluBstutzen aus EVA- 
Schlauch. in die cfie Kbnnektoren lecfiglich eingesteckt 
sind, tritt das Problem auf. daB die medizinische ROs- 
sigkeit zwischen den einander zugewandten Oberfia- 
chen von Schlauch und Kbnnektor hindurchwandem 
und sich alimahlich in der Wandung einlagern kann. 
Diese Erscheinung ist insbesondere bei fetthaltigen 
medizinischen RQssigkeiten zu beobachten. 

Aus der DE 33 18 730 A1 ist ein Verfahren zur Her- 
stellung biokompatibler Polyurethane bekannt. die eine 
hohe Bestandigkeit im menschlichen oder tierischen 
KOrper aufweisen sollen. 

Die DE 29 32 982 A1 offenbart eine thermoplasti- 
sche Masse, die aus einer Mischung zweier urrter- 
schiedlicher EVA-Copolymere besteht. Ein aus dieser 
Masse gefertigter Schlauch zur Verabreichung eines 
medizinischen Ruidums an einen Patienten ist eben- 
falls offenbart 

Aus der DE 30 26 974 A1 ist eine Kunststoffmasse 
bekannt die sich gleichzeitig mit Polyvinylchloridkunst- 
stoffen und im wesentlichen aus Polyolef inen bestehen- 
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den Kunststoffen verschweiBen laBt und die aus einer 
Mischung zweier Kunststoffe besteht. Auch die Verwen- 
dung einer derartigen Kunststoffmasse zur Herstellung 
eines Verbindungsteils bei einem biegsamen, zusam- 
menlegbaren Behaiter 1st offenbart 5 

DemgemaB hat die Erfindung die Aufgabe, einen 
Schlauch fOr einen mecOzinischen Behdtter bereitzustel- 
I en, der gute mechanische, gute chemische und gute 
verbindungstechnische Eigenschaften aufweist was 
insbesondere heiBt, daB eine zuverl&ssige und flQssig- 10 
kertsdichte Verbindung des Schlauches mit anderen 
Bauteilen mOglich sein soil. Auch soil ein medizinischer 
Behaiter mit einem derartigen Schlauch bereitgestellt 
werden. 

Zur LOsung dieser Aufgaben sieht die Erfindung 15 
vor, einen Schlauch fur einen medizinischen Behaiter 
so auszugestalten, daB der Schlauch eine auBere 
Schicht aus Ethylen-Vlnylacetat-Copolymer (EVA) und 
eine innere Schicht aus Polyurethan (PU) aufweist 
Weiterhin sieht die Erfindung vor, einen medizinischen 20 
Behaiter, insbesondere for die enterale oder paren- 
terals Ernahrung, mit mindestens einem Ansatz aus 
einem erfindungsgemaBen Schlauch zu versehen. 

Ein erfindungsgemaBer Schlauch ist durch die 
duBere Schicht aus EVA mechanisch stabil und mit 25 
einem ebenfalls aus EVA bestehenden Behaiter ver- 
schweiBbar. Die innere Schicht aus PU ist fettkompati- 
bel und darnit auch fQr fetthaltige medizinische 
RQssigkeiten geeignet. Im Gegensatz zu EVA laBt sich 
PU chemisch anIOsen und deshalb mit anderen Bautei- 30 
len, beispielsweise Konnektoren aus ABS, PVC oder 
PU, durch eine LOsungsmittelklebung verbinden. 

Die auBere Schicht des erfindungsgemaBen 
Schlauches kann einen Vinylacetat-Anteil von 10 % bis 
30 % ausweisen, vorzugsweise von 1 4 % bis 28 %. Die 35 
%-Angaben beziehen sich jeweils auf Gewichtsprozent 
Auch kOnnen der auBeren Schicht Zusatze von Ther- 
mopfasten und/oder Eiastomeren hinzugefugt sein, 
zum Beispiel von Polyurethan, ABS oder thermoplasti- 
schem Polyester. 40 

Zwar kann der erfindungsgemaBe Schlauch aus 
zwei ineinandergeschobenen und flachig miteinander 
verbundenen Einzelschiauchen hergestellt sein; vor- 
zugsweise ist jedoch der Schlauch durch Coextrusion 
hergestellt, also durch ein Verfahren, bei dem die bei* 45 
den Schichten in einem Arbettsgang von einer Coex- 
trusionsmaschine in ihrer erfindungsgemaBen 
Anordnung stranggepreBt werden. Dadurch wird eine 
besonders teste und dichte Verbindung der Schichten 
erreicht. so 

Die auBere bzw. innere Schicht des Schlauches 
brauchen nicht dessen "auBerste" bzw. "innerste" 
Schicht zu sein. Vielmehr kann auf einer Innenfiache 
der PU-Schicht nochmals eine Abdeckschicht aufgetra- 
gen sein. die die sowieso schon guten chemischen 55 
Eigenschaften der PU-Schicht wetter verbessert 
Ebenso kann auf einer AuBenfiache der EVA-Schicht 
eine weitere Schicht angeordnet sein, beispielsweise 
ein durchscheinender farbiger Lack. Auch zwischen der 


duBeren und der inneren Schicht kOnnen sich weitere 
Schichten befinden, so etwa eine Klebstoffschicht. Vor- 
zugsweise besteht der Schlauch aber aus genau zwei 
Schichten, so daB die auBere und innere Schicht unmrt- 
telbar aneinander anliegen und keine weiteren Materia- 
Hen innerhab der inneren Schicht Oder auBerhalb der 
duBeren Schicht vorgesehen sind. Dies ist die am 
wenigsten aufwendige AusfOhrungsform der Erfindung. 

Vorzugsweise ist der Schlauch durch Behandiung 
mit Ethylenoxid oder durch Strahlensterilisation sterili- 
siert Der erfindungsgemaBe Schlauch weist ein gutes 
Desorptionsverhalten fur Ethylenoxid auf, das heiBt, 
nach der Sterilisation dauert es nur relatrv kurz, bis das 
Ethylenoxid bis auf den zugelassenen Rest von 1 ppm 
desorbiert ist. 

In einer bevorzugten AusfOhrungsform ist das Ver- 
haitnis der Wandstarke der inneren Schicht zur Wand- 
starke des Schlauches hOchstens 0,5 und (iegt 
vorzugsweise zwischen 0,25 und 0,4. Die auBere 
Schicht ist bei einem aus zwei Schichten bestehenden 
Schlauch dann dicker als die innere Schicht. 

Die Wandstarke der inneren Schicht kann zwischen 
0,2 mm und 0,5 mm betragen, vorzugsweise 0,35 mm. 
Die Wandstarke des Schlauches kann zwischen 1 mm 
und 3 mm betragen, vorzugsweise zwischen 1,6 mm 
und 2 mm, und das Verhaitnis des Innendurchmessers 
zum AuBendurchmesser des Schlauches kann zwi- 
schen 0,6 und 0,9 betragen, vorzugsweise 0,75. Ein 
Schlauch mit diesen Abmessungen ist hinreichend sta- 
bil. 

In einer bevorzugten AusfOhrungsform betragt der 
AuBendurchmesser des Schlauches zwischen 2 mm 
und 10 mm, vorzugsweise zwischen 6 mm und 8 mm. 
Diese Dimensionierung ist fQr die Verwendung bei Infu- 
sionsbeuteln besonders geeignet 

Ein mit einem erfindungsgemaBen Schlauchstut- 
zen und damit verWebten Konnektoren ausgestatteter 
medizinischer Behafter ist zuveifassig f IQssigkeitsdicht 
und kostengQnstig in der Herstellung. Dies gilt insbe- 
sondere, wenn der Behaiter aus Ethyl en- Vtnytacetat- 
Copolymer besteht und mit der auBeren Schicht des 
Schlauches verschweiBt ist, und/oder, wenn die innere 
Schicht des Schlauches mit einem Konnektor Oder 
einem sonstigen Bauteil verWebt ist Die letztgenannte 
VerWebung kann durch AnIOsen des Schlauches 
und/oder des anderen Bauteils durch ein L&sungsmitteJ 
erfolgen. 

Zwei Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung werden 
nun anhand der Zeichnung genauer beschrieben. Es 
stellen dar: 

Rg. 1 einen Querschnitt durch eine erste AusfOh- 
rungsform eines erfindungsgemaBen 
Schlauches, und 

Rg. 2 einen Querschnitt durch eine zweite AusfOh- 
rungsform eines erfindungsgemaBen 
Schlauches. 
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In Fig. 1 und Fig. 2 ist jeweils ein Schlauch 10 mit 
einer auBeren Schicht 12 und einer inneren Schicht 14 
dargestellt Die Schichten 12 und 14 haben eine gleich- 
maBige Wandstarke. Eine AuBenfiache 20 der inneren 
Schicht 1 4 steht voltf lachig in Kontakt mit einer Innenf ia- 
che 18 der auBeren Schicht 12. Die AuBenfiache 20 
und eine Innenf lache 22 der inneren Schicht 14 sowie 
eine AuBenfiache 16 und die Innenf lache 18 der auBe- 
ren Schicht 12 haben jeweils einen kreisfflrmigen Quer- 
schnitt. Sie sind koaxial angeordnet also mit im 
Querschnitt zusammenfallenden MitteJpunkten. 

Die auBere Schicht 12 besteht aus einem Ethylen- 
Vinylacetat-Copolymer mit einem Vinyiacetat-Anteil von 
14 % bis 28 %. Die innere Schicht 14 besteht aus Poly- 
urethan in einer medizinischen Qualitat 

Der Schlauch ist durch Coextrusion hergestelK. so 
daB die auBere Schicht 12 und die innere Schicht 14 
test miteinander verbunden sind. Der Schlauch 10 ist 
auf der Innenf lache 22 der inneren Schicht 14 und der 
AuBenfiache 16 der duBeren Schicht 12 durch Behand- 
lung mit Ethyienoxid sterilisiert 

Bei der in Fig. 1 gezeigten Ausfuhrungsform des 
Schlauches 10 betragt der Innendurchmesser Dj 6 mm 
(mit einer zuiassigen Toleranz von ±0.15 mm), der 
AuBendurchmesser D a 8 mm (mit einer zuiassigen 
Toleranz von +0,3 mm und -0,1 mm) und die Wand- 
starke W| der inneren Schicht 14 0,35 mm (mit einer 
zuiassigen Toleranz von +0,1 mm). Dementsprechend 
ergibt sich bei der Ausfuhrungsform nach Fig. 1 die 
Wandstarke W des Schlauches 10 zu ungefahr 1 mm. 
In dieser Ausfuhrungsform hat der Schlauch 10 eine 
zuiassige Koaxiaiitat, also eine Abweichung der Mrttel- 
punkte der kreisfdrmigen Querschnitte, von hOchstens 
0,11 mm. 

Bei der in Rg. 2 gezeigten Ausfuhrungsform des 
Schlauches 10 betragt der Innendurchmesser Dj 4,8 
mm (mit einer zuiassigen Toleranz von ±0,1 mm), der 
AuBendurchmesser D a 6,4 mm (mit einer zuiassigen 
Toleranz von +0,3 mm und -0,1 mm) und die Wand- 
starke Wj der inneren Schicht 14 0,35 mm (mit einer 
zuiassigen Toleranz von +0,1 mm). Dementsprechend 
ergibt sich bei der Ausfuhrungsform nach Rg. 2 die 
Wandstarke W des Schlauches 1 0 zu ungefahr 0,8 mm. 
in dieser Ausfuhrungsform hat der Schlauch 10 eine 
zuiassige Koaxiaiitat von hOchstens 0,09 mm. 

Ein in den Rguren nicht dargestelltes Infusionsge- 
rat weist einen medizinischen Behdlter und einen Ver- 
bindungsschlauch zum Patienten auf. Der medizinische 
Behdlter weist einen Beutel, einen AnschluBstutzen und 
einen Kbnnektor auf. Der Beutel besteht aus Ethylen- 
Vinylacetat-Copolymer und ist mit einer fetthahigen 
Ernahrungs!6sung gefdH Der aus einem einige Zenti- 
meter langen Stuck des Schlauches 10 gebildete 
AnschluBstutzen ist an einem Ende an der auBeren 
Schicht 12 mit dem Beutel verschweiBt. Der Konnektor 
besteht aus einem ABS-FormstQck oder einem Form- 
stuck aus einem anderen Kunststoff mit einer durchge- 
henden Bohrung, die auf einer Seite den Hohlraum 
eines rohrartigen Fortsatzes des Kbnnektors bildet und 


auf der anderen Seite von einer durchstechbaren Gum- 
miplatte verschlossen ist. Der rohrfCrmige Fbrtsatz ist in 
das andere Ende des Schlauches 10 geschoben und 
dort durch eine UteungsmittelWebung mit der inneren 

5 Schicht 1 4 des Schlauches 1 0 verbunden. 

Zur Herstellung des Schlauches 10 werden einer 
Coextrusionsmaschine die beiden Grundstoffe Ethylen- 
Vinylacetat-Copolymer und Poiyurethan als Feststoffe, 
insbesondere als Granulate, getrennt zugefuhrt Die 

io beiden Stoffe werden erwarmt und von je einer Extru- 
derschnecke verdichtet Die zahflussigen Massen wer- 
den getrennt einer geeignet gestalteten 
StrangpreBduse zugefuhrt aus der sie als Schlauch 10 
mit innerer Schicht 12 aus Ethylen-Vinylacetat-Copoly- 

75 mer und auBerer Schicht 1 4 aus Poiyurethan austretea 

Patentanspruche 

1 . Schlauch fur einen medizinischen Behaiter, 
20 dadurch gekennzeichnet, daB der Schlauch (10) 
eine auBere Schicht (12) aus Ethylen-vlnylacetat- 
Copolymer und eine innere Schicht (14) aus Poiyu- 
rethan aufweist 

25 2. Schlauch nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet daB der Vinyiacetat- 
Anteil der auBeren Schicht 10 % bis 30 % betragt, 
vorzugsweise 14 % bis 28 %. 

30 3. Schlauch nach Anspruch 1 oder 2, 

dadurch gekennzeichnet, daB die auBere Schicht 
(12) und die innere Schicht (14) fest miteinander 
verbunden sind. 

55 4. Schlauch nach einem der Anspruche 1 bis 3, 

dadurch gekennzeichnet, daB der Schlauch (10) 
genau zwei Schichten (12, 14) aufweist 

5. Schlauch nach einem der Anspruche 1 bis 4, 

40 dadurch gekennzeichnet, daB der Schlauch (10) 
durch Coextrusion hergestelK ist. 

6. Schlauch nach einem der Anspruche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Schlauch (10) 

45 durch Behandlung mit Ethyienoxid oder durch 
Strahlensterilisation sterilisiert ist. 

7. Schlauch nach einem der Anspruche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet daB das Verhaitnis der 

so Wandstarke (Wj) der inneren Schicht (12) zur 
Wandstarke (W) des Schlauches (10) hOchstens 
0,5 betragt und vorzugsweise zwischen 0,25 und 
0,4 liegt. 

55 8. Schlauch nach einem der Anspruche 1 bis 7, 

dadurch gekennzeichnet, daB die Wandstarke (Wj) 
der inneren Schicht (12) zwischen 0,2 mm und 0,5 
mm betragt. vorzugsweise 0.35 mm. 
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9. Schlauch nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet daB die Wandstarke (W) 
des Schlauches (10) zwischen 1 mm und 3 mm 
betragt, vorzugsweise zwischen 1 ,6 mm und 2 mm. 

5 

10. Schlauch nach einem der AnsprOche 1 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Verhaitnis des 
Innendurchmessers (Dj) zum AuBendurchmesser 
(DJ des Schlauches (10) zwischen 0,6 und 0,9 
betragt, vorzugsweise 0,75. io 

11. Schlauch nach einem der Anspruche 1 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, daB der AuBendurch- 
messer (DJ des Schlauches (10) zwischen 2 mm 
und 10 mm betragt vorzugsweise zwischen 6 mm 75 
und 8 mm. 

12. Medizinischer Behdfter, insbesondere fOr die 
enterale Oder parenterals Ernahrung, 
gekennzeichnet durch mindestens einen Ansatz 20 
a us einem Schlauch nach einem der Anspruche 1 

bis 11. 

13. Medizinischer Behaiter nach Anspruch 12, 

dadurch gekennzeichnet, daB der Behaiter aus 25 
Ethylen-Vinylacetat-Copolymer besteht und mit der 
auBeren Schicht (12) des Schlauches (10) ver- 
schweiBt ist. 

14. Medizinischer Behaiter nach Anspruch 12 oder 13, so 
dadurch gekennzeichnet daB die innere Schicht 
(14) des Schlauches (10) mit einem Konnektor oder 
einem sonstigen Bauteil verWebt ist 
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